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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 190/2026/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n? 25351.917665/2026-42

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA.
PORTARIA SVS/MS N° 344/1998. ATUALIZACAO
DAS LISTAS DE SUBSTANCIAS SUJEITAS A
CONTROLE ESPECIAL. INCLUSAO NOMINAL
DE NOVAS SUBSTANCIAS PSICOATIVAS.
MMDPPA. DIMETOCAINA. PROTECAO DA
SAUDE PUBLICA. SISTEMA DE ALERTA
RAPIDO (SAR). NORMA PENAL EM BRANCO.
FORTALECIMENTO DA CAPACIDADE
REGULATORIA DO ESTADO. APROVAGAO.

1. A atualizacdo periddica das listas da Portaria
SVS/MS n? 344/1998 constitui instrumento
essencial de protecdo da saude publica e de
resposta regulatéria ao surgimento de novas
substancias psicoativas.

2. A inclusao nominal de substancias sujeitas a
controle especial fortalece a seguranca juridica, a
atuacao fiscalizatéria e a capacidade de resposta
do Estado diante da circulagédo de compostos com
potencial de abuso, dependéncia e toxicidade.

3. O MMDPPA apresenta relevancia regulatoria
por sua utilizagdo como intermediario quimico em
rotas de producdo de derivados anfetaminicos,
justificando sua incluséo na Lista D1.

4. A dimetocaina apresenta mecanismo de acao
semelhante ao da cocaina, potencial de abuso e
registros de circulacdo internacional e tentativa de
introducao no territério nacional, justificando sua
inclusdo na Lista F1.

5. Proposta normativa tecnicamente
fundamentada e compativel com a competéncia
da Anvisa para controlar e fiscalizar substancias
de interesse para a saude. Aprovagao.

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados
Agenda Regulatéria: Tema n® 1.17 - Atualizagdo periodica das listas de substancias, plantas e
fungos sujeitos a controle especial (atualizacao da Portaria SVS n? 344/1998)

Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto a deliberacdo deste Colegiado proposta de Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) que objetiva a atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob
Controle Especial). A medida regulatéria visa incluir quatro novas substéncias psicoativas na nas



listas de controle especial: MMDPPA e dimetocaina.

A iniciativa regulatéria estd em conformidade com o rito processual estabelecido para
atualizagdes periédicas, inserindo-se na Abertura Unica de Processo Administrativo de Regulacédo
que abarca as atualizac¢des periddicas do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998 (p rocesso SEI
25351.900281/2023-48), aprovada por meio do Despacho n® 35, de 3 de abril de 2023 (2324004).

Conforme assinalado pela Coordenadoria de Processos Regulatérios no Despacho
n® 49/2026 (4161204), por se tratar de uma atualizagédo periddica decorrente de um processo de
abertura unica ja deliberado, a proposta normativa ndo requer nova deliberagdo de abertura,
cabendo a esta Diretoria Colegiada analisar e decidir diretamente sobre o mérito do instrumento
regulatério proposto.

Registro que a atualizacao periddica proposta ndo se adequa ao disposto no art. 2°
da OS n® 117, de 2022, que dispbe sobre o fluxo regulatério das atualizagdes periddicas, no que
se refere ao instrumento regulatério que contém listagem dos itens que estdo sujeitos a inclusdes,
exclusdes ou alteracdes, por se dar por meio de ato normativo considerado principal, qual seja,
RDC, e nao por ato normativo secundario na forma de Instrucao Normativa (IN).

Nesse particular, a Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) justifica a estrutura
do ato normativo diferente da prevista porque, neste caso, a Portaria SVS/MS n° 344/1998, é o ato
normativo principal e as RDCs de atualizagbes do seu Anexo | configuram atos normativos
secundarios.

Esclareco, ainda, que estdo caracterizados no processo regulatério os elementos
que configuram as atualizacbes possiveis, conforme previsto no item 2.3.1 do Formulario de
Solicitagdo de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para Assuntos de Atualizacao
Periddica (2202550), dos quais destaco aqueles especificos a proposta em andlise:

I. Alinhamento as Convencgdes Internacionais das quais o Brasil é signatario
Il. Pedido de analise do Ministério da Saude ou de outros 6rgaos

[ll. Pedido de andlise de diferentes areas da Anvisa

IV. Inclusao de Novas Substancias Psicoativas (NSP)

V. Indicacao de deferimento de registro de medicamento contendo substancia com
potencial de danos a saude publica

VI. Avaliagéo interna

VII. Inclusdao nominal de substancias

VIIl. Reclassificacdo de substancias (troca de listas)

IX. Exclusdo de substancias

X. Melhoria na redacédo da norma

Sob a perspectiva legal, o Decreto n® 8.077/2013 atribuiu a Anvisa, em seu art. 20, a
competéncia de elaborar e publicar a relacao das substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, prevista no art. 66 da Lei n? 11.343/2006, que institui o Sistema Nacional de Politicas
Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencao do uso indevido, atencao e
reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressédo a
producdo néo autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias.

A inclusdo de substancias nas Listas de controle da Portaria SVS/MS n® 344/1998,
como compostos considerados drogas, permite que as condutas indevidas que os envolvam
sejam tipificadas nos termos da referida Lei, 0 que representa uma medida de protecao a saude e
de enfrentamento ao problema das drogas.

A instrucao processual foi fundamentada por andlises técnicas detalhadas,
produzidas pela GPCON, que avaliaram as propriedades quimicas e farmacoldgicas, o potencial
de abuso e os riscos a saude de cada substancia. As andlises estdo consolidadas nos seguintes
documentos:

« Nota Técnica n? 136/2026/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (SEI 4255512): inclusdo da
substancia MMDPPA; e



e Nota Técnica n® 167/2026/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (SEI 4286578): inclusido
da substancia dimetocaina.

A area técnica concluiu pela necessidade de inclusdo expressa dessas substancias
nas listas de controle especial, 0 que motivou a elaboragdo da minuta de RDC (4313805), agora
submetida ao nosso crivo.

E o relatério. Passo ao voto.
2.VOTO

A atualizagdo periddica das listas de substancias sujeitas a controle especial
constitui uma das mais relevantes expressdes da fungao regulatéria da Anvisa na protecao da
saude publica. Nao se trata de mera atualizacdo administrativa, mas de instrumento essencial
para permitir que o Estado responda, em tempo oportuno, ao surgimento de novos riscos
sanitérios.

O art. 196 da Constituicao Federal (CF) consagra a saude como direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reduc¢ao do risco
de doenca e de outros agravos. J& o art. 200, inciso |, da CF atribui ao Sistema Unico de Salde a
competéncia para controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude.

No plano legal, a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, confere a esta Agéncia a
competéncia expressa para estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as acbes de
vigilancia sanitaria, nos termos de seu art. 7°, inciso .

O art. 89 caput, da mesma lei, dispdes que incumbe a esta Agéncia controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, incluindo expressamente os
medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e insumos, conforme o § 19, inciso |.

Essa compreensédo foi expressamente reconhecida pelo Supremo Tribunal Federal
ao afirmar que a atuacao regulatéria da Anvisa constitui instrumento indispensavel para evitar
protecao deficiente ao direito fundamental a saude:

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI 13.454/2017. PRODUGAO E
COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS. CONFEDERAGCAO NACIONAL DOS
TRABALHADORES DE SAUDE. LEGITIMIDADE ATIVA. FUNCAO REGULATORIA.
ANVISA. DIREITO A SAUDE. PROIBIGAO DA PROTEGAO DEFICIENTE. PROIBIGAO DO
RETROCESSO. PEDIDO JULGADO PROCEDENTE.

1. A Confederacao Nacional dos Trabalhadores na Saude — CNTS tem representatividade e
pertinéncia em relagdo ao tema da regulacao referente a seguranga de medicamentos.

2. Nos termos do art. 200, |, da Constituicdo da Republica, compete ao Sistema Unico de
Saude controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos,
hemoderivados e outros insumos. A formulacdo dessa politica encontra fundamento na
fungéo regulatéria do Estado e, mais genericamente, na atuagdo do Estado na economia
(art. 174 da Constituicao).

3. A execugao dessa politica de controle esta a cargo da Anvisa, a agéncia responsavel
pelas agbes de vigilancia sanitaria (art. 62, I, a, e § 19, da Lei 8.080/90 e art. 4° da Lei
9.782/99) que detém a competéncia para regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a sadde publica (art. 82, caput, da Lei 9.782/99). Por sua vez, a
Lei n. 6.360/1976 dispde sobre a Vigilancia Sanitéria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias.

4. A atuacao do Estado por meio do poder legislativo ndo poderia, sem elevadissimo 6nus
de inércia indevida ou dano por omissdo a protecdo da salde por parte da agéncia
reguladora, autorizar a liberacao de substancias sem a observancia minima dos padrdes de
controle previstos em lei e veiculados por meio das resolucées da Anvisa, decorrentes de
clausula constitucional expressa.

5. O texto da lei n.? 13.454/2017 e sua interpretagdo conduzem a indevida dispensa do
registro sanitario e das demais agbes de vigilAncia sanitaria, razdo pela qual é
materialmente inconstitucional.



6. Pedido julgado procedente.
(ADI 5779, Relator(a): NUNES MARQUES, Relator(a) p/ Acorddao: EDSON FACHIN,
Tribunal Pleno, julgado em 14-10-2021, PROCESSO ELETRONICO DJe-036 DIVULG 22-
02-2022 PUBLIC 23-02-2022)

A importancia do nosso poder normativo ganha é reforcada quando analisamos a
sua repercussao na esfera penal.

Como sabemos, a Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, conhecida como a Lei de
Drogas, estabelece em seu art. 1°, paragrafo unico, que se consideram drogas as substancias ou
0s produtos capazes de causar dependéncia, especificados em lei ou relacionados em listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido. O art. 66 do mesmo diploma legal
aponta expressamente para as listas da Portaria SVS/MS n® 344/1998 como o parametro de
definicdo dessas substancias:

Art. 1° Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad;
prescreve medidas para prevengdo do uso indevido, atengdo e reinser¢cdo social de
usudrios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressdo a producdo nao
autorizada e ao tréafico ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou os
produtos capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em
listas atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido.

[...]-

Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Unico do art. 12 desta Lei, até que seja atualizada
a terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substancias
entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria
SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998.

A atualizacao dessas listas produz efeitos que transcendem a esfera sanitaria. A
propria Lei n® 11.343/2006 condiciona a definicdo das substancias consideradas drogas as listas
periodicamente atualizadas pelo Poder Executivo, conferindo as deliberacoes desta Agéncia
relevante repercussdo juridica. Sem a atuagcdo tempestiva desta Casa, o Estado perde a
capacidade de reprimir a circulacdo de novas substéncias psicoativas que assolam a nossa
sociedade.

O Superior Tribunal de Justica consolidou o entendimento de que a Portaria SVS/MS
n® 344/1998 é o instrumento normativo adequado para complementar a norma penal em branco
prevista na Lei de Drogas, definindo com precisdo técnica quais substancias sao consideradas de
uso controlado ou proscrito no territério nacional:

RECURSO ESPECIAL. TRAFICO DE DROGAS. VIOLACAO DE DISPOSITIVO
CONSTITUCIONAL. COMPETENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.
MATERIALIDADE. SUBSTANCIA CONSTANTE DA PORTARIA N. 344/1998 DA ANVISA.
RECURSO CONHECIDO EM PARTE E, NESSA EXTENSAO, NAO PROVIDO.

1. Eventual negativa de vigéncia a dispositivo constitucional ndo é passivel de ser discutida
em recurso especial. Matérias dessa natureza, por expressa determinagdo da Constituigao,
devem ser analisadas pelo Supremo Tribunal Federal.

2. O art. 33, caput, da Lei n. 11.343/2006 apresenta-se como norma penal em branco,
porque define o crime de trafico a partir da pratica de dezoito condutas relacionadas a
drogas, sem, no entanto, trazer a definicdo desse elemento do tipo.

3. A definicdo do que sejam "drogas", capaz de caracterizar os delitos previstos na Lei n.
11.343/2006, advém da Portaria n. 344/1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

4. Os exames realizados por peritos do Setor Técnico-Cientifico do Departamento de
Policia Federal concluiram que, no material apreendido e analisado, foi identificada a
presenca de metanfetamina, substancia, ja na data em que praticada a conduta, integrante
da Lista A3 da Portaria n. 344, de 12/5/1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, que traz o rol de substancias psicotropicas.

5. Eventuais avancgos cientificos que tenham ocorrido depois da prolagdo da sentenca, a
ponto de desdobrar uma substancia proscrita em outras duas - inclusive dando novos
nomes a essas duas "novas substancias" -, ndo tém o condao de afastar a tipicidade da
conduta imputada ao recorrente, porquanto, na data dos fatos, a substancia por ele
comercializada, a luz da tecnologia até entdo existente naquele momento, estava prevista
como substancia psicotropica na Portaria n. 344, de 12/5/1998, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.



6. Recurso especial parcialmente conhecido e, nessa extensao, nao provido.
(REsp n. 1.359.607/MG, relator Ministro Rogerio Schietti Cruz, Sexta Turma, julgado em
1/6/2017, DJe de 9/6/2017.)

Esse entendimento € reiteradamente aplicado para afirmar a materialidade do delito
de trafico de drogas a partir da presenca de substancias elencadas nas listas de controle especial
da agéncia reguladora.

Assim, a nossa deliberacdo de hoje possui a capacidade de viabilizar a persecucao
penal e garantir a aplicacdo da lei penal contra aqueles que comercializam essas substancias
nocivas em nosso territério. E faco questdo de destacar esse impacto, porque a nossa
responsabilidade aqui vai muito além do formalismo técnico dos autos. Nao estamos deliberando
em um cenario estatico; a realidade la fora se move em uma velocidade assustadora, exigindo
que este Colegiado seja firme, mas também dinamico.

Ao darmos essa resposta regulatéria no dia de hoje, estamos, na verdade,
sintonizando a nossa Agéncia com um esforco muito maior, de carater global, que transcende a
burocracia e toca diretamente na protecao do bem mais precioso que guardamos: a saude da
nossa populacéo. Afinal, o cenario que enfrentamos hoje ja ndo € o mesmo de alguns anos atréas.

O surgimento de novas substancias psicoativas e 0s riscos a saude publica tem
exigido das autoridades de todo o mundo iniciativas no sentido de prevenir e conter o uso dessas
substancias - especialmente entre os jovens. Alinhado a esse esforgo global, o Ministério da
Justica publicou, em fevereiro de 2025, Portaria, por meio da qual se instituiu, em carater
permanente, o Sistema de Alerta Rapido (SAR). Esse sistema tem como enfoque a captacao,
analise e disseminacao de informacdes relativas as novas substancias psicoativas e aos padroes
emergentes de uso de drogas no Brasil.

A mesma Portaria também estabeleceu o Comité Técnico do SAR (CT-SAR), 6rgao

de natureza consultiva composto por representantes de diversas institui¢cdes, incluindo a Anvisa, a

Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas e Gestdao de Ativos, a Secretaria Nacional de

Seguranca Publica, a Receita Federal do Brasil, o0 Departamento de Policia Federal € o Ministério

da Saude - além de organizagbes da sociedade civil e da comunidade académica. Essa

composigéo plural confere ao comité um carater multidisciplinar e interinstitucional, fortalecendo a
governanca e a articulagéo do sistema.

A inclusdo de novas substancias psicoativas na listas de substancias sujeitas a
controle especial € uma resposta regulatéria dindmica e necesséria para mitigar 0s riscos
decorrentes da circulagdo de compostos com potencial de abuso, dependéncia e toxicidade. O
monitoramento continuo e a resposta agil sdo fortalecidos pela atuacdo do SAR, uma rede
interinstitucional que permite a deteccéo precoce de ameacas emergentes e subsidia a tomada de
decisdo desta Agéncia com base em evidéncias técnicas e cientificas.

A necessidade de regulamentacdo especifica das substancias controladas, bem
como dos medicamentos que as contém, resulta do fato de que esses produtos estdo associados
a maiores riscos de danos a saude, em razao de suas propriedades farmacologicas.
Majoritariamente, essas substancias apresentam acao psicoativa, com potencial de causar
dependéncia, patologia de complexo manejo clinico caracterizada pelo uso continuo de uma
substancia, apesar de problemas significativos relacionados a ela, conforme indicam os critérios
presentes na décima revisdo da Classificagdo Internacional de Doencgas da Organizacdo Mundial
da Saude (CID) .

Em sua revisdo mais atual, a CID detalha que os transtornos devido ao uso de
substancias incluem aqueles resultantes do uso repetido de substancias que possuem
propriedades psicoativas, como no cenario que aqui apresento para deliberagdo. Normalmente, o
uso inicial destas substancias produz efeitos psicoativos agradaveis ou atraentes que séo
recompensadores e reforcados com o uso repetido. Com o uso continuado, muitas das
substancias incluidas tém a capacidade de produzir dependéncia. Esse uso tém também o
potencial de causar inUmeras formas de danos, tanto a saude mental como fisica.

E importante explicar que a denominacdo novas substancias psicoativas foi criada



pelo Escritorio das Nacoes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC) para definir as substancias de
abuso que que podem representar uma ameacga a saude publica. O termo "novo" ndo se refere
necessariamente a novas invengbes, mas a substancias que se tornaram disponiveis
recentemente no mercado de drogas, voltadas a finalidade nao-terapéutica.

Nesse contexto, o SAR configura-se como uma rede responsavel pelo
monitoramento da emergéncia e da circulagcdo de novas substancias psicoativas, bem como das
adulteracdes e modificacdes nas formas de apresentacao de substancias psicoativas que possam
representar riscos a saude e a seguranga publica. O sistema tem por finalidade a geracdo de
alertas rapidos, informes e outros produtos técnico-cientificos, promovendo o intercambio 4gil de
dados e informacgdes para subsidiar a tomada de decisdes e 0 desenvolvimento de intervencdes
oportunas, como as aqui expostas na na presente analise.

As propostas de inclusdo em analise sdo um reflexo direto da eficacia desse sistema
de vigilancia.

Passo a analisar a situagao especifica da substancia MMDPPA (3-(1,3-benzodioxol-
5-il)-2-metilpropanamida) e dos riscos associados a sua circulagao em territério nacional.

A notificacdo desse evento foi recebida por meio do SAR brasileiro, apés apreensao
da substancia na cidade de Araucaria/PR, na forma de pd/cristal. A identificacdo da substancia em
territério nacional evidencia a necessidade de avaliagao de suas caracteristicas quimicas, de seu
potencial emprego em atividades ilicitas e da adequacao das medidas regulatérias atualmente
vigentes.

Segundo as informacdes disponibilizadas no ambito do SAR, o MMDPPA é uma
substancia pertencente ao grupo dos intermediarios quimicos relacionados a sintese de derivados
anfetaminicos, com variadas sinonimias, que, embora esteja descrita na literatura cientifica em
estudos classicos de sintese organica publicados nas décadas de 1940 e 1950, ndo foram
identificados usos industriais, tecnolégicos ou comerciais legitimos que justifiguem sua circulacao
ou emprego em larga escala.

A substancia possui relevancia regulatéria na medida em que caracteriza-se como
um intermediario quimico em rotas de producdo da 3,4-metilenodioxianfetamina (MDA) -
substancia psicotrépica sujeita a controle especial no Brasil e incluida na Lista F2 da Portaria
SVS/MS n? 344/1998. Destaco que, no ano de 2010, a substancia foi identificada pelo laboratério
da Drug Enforcement Administration (DEA), dos Estados Unidos da América, em um laboratério
destinado a fabricacdo de MDA, evidenciando sua efetiva utilizagdo em contextos de produgéo
ilicita.

Diversos precursores tradicionalmente utilizados na sintese de MDA, como o safrol,
isosafrol, piperonal, helional e 3,4-MDP-2-P, j& se encontram submetidos a controle especial no
Brasil e relacionados na Lista D1 da Portaria SVS/MS n°® 344/1998. Todavia, a dinamica do
mercado ilicito demonstra que organizacdées envolvidas na fabricacao clandestina de drogas
frequentemente buscam empregar substéancias intermediarias ou alternativas ainda néo listadas
nominalmente, com o objetivo de dificultar a fiscalizacdo e contornar os mecanismos regulatérios
estabelecidos.

Observo, também,que a substdncia ja@ vem sendo disponibilizada para
comercializagdo em plataformas virtuais, circunstancia que amplia o potencial de circulacdo
internacional e aumenta a probabilidade de emprego em atividades ilicitas.

Levando em conta a proximidade geografica e o risco de a substancia circular
livremente pela regido, destaco que a Argentina tomou uma medida semelhante & desta analise:
apds identificad-la em um laboratério clandestino, promoveu sua inclusao em controle especial por
meio do Decreto n® 606/2023.

No cenario regulatério nacional, o MMDPPA ja é controlado pela regra de isomeria,
pois compartilha a mesma férmula molecular da metilona (substancia da Lista F2 da Portaria
SVS/MS n® 344/1998). No entanto, a falta de seu nome explicito na norma gera dificuldades na



fiscalizacdo, na interpretacdo juridica e na identificacao laboratorial, especialmente com o
surgimento de novas rotas de producao ilicita.

Quanto a saude publica, embora os dados disponiveis acerca da farmacologia e da
toxicologia proprias do MMDPPA sejam limitados, sua estrutura quimica € muito proxima a de
compostos amplamente conhecidos, como MDA e MDMA, ambos associados a efeitos psicoativos
significativos e a riscos relevantes para a saude individual e coletiva. Além disso, o fato de a
substancia funcionar como intermediario quimico na obtencdo de drogas ilicitas ja justifica um
controle sanitario mais rigido.

Assim, com base no principio da precauc¢ao e considerando que a substancia ja foi
detectada em laboratérios clandestinos no pais, 0 que demonstra o potencial de ser empregada
como alternativa para contornar controles ja existentes sobre precursores tradicionais, propde-se
incluir formalmente o MMDPPA (alfa-metil-3,4-metilenodioxifenilpropionamida) na Lista D1
(Substancias Precursoras) da Portaria SVS/MS n® 344/1998.

Em sequéncia, trago a apreciacao, a necessidade de inclusdo nominal da substancia
dimetocaina ([3-(dietilamino)-2,2-dimetilpropil] 4-aminobenzoato entre as substancias sujeitas a
controle especial. A andlise realizada matéria teve origem em comunicacdo encaminhada pela
Policia Federal a Anvisa, em maio de 2026, relatando a nacionalizacdo da substancia por
organizagdo criminosa envolvida com a comercializacdo de outras drogas de abuso.
Posteriormente, a mesma ocorréncia foi notificada por intermédio do Sistema de Alerta Rapido
(SAR) brasileiro, envolvendo remessa oriunda do exterior por servigo de courier. A substancia foi
submetida a pericia na Superintendéncia Regional da Policia Federal no Estado de S&o Paulo,
evidenciando sua efetiva circulacdo e interesse por parte de agentes inseridos no mercado ilicito
de drogas.

Segundo as informacbes obtidas, a dimetocaina é uma substancia sintética
pertencente ao grupo dos denominados derivados sintéticos da cocaina, sendo atualmente
classificada como uma Nova Substancia Psicoativa (NSP). Conhecida também pelos nomes
Larocaina e DMC, a substancia foi originalmente desenvolvida na década de 1930, para uso
como anestésico local. Entretanto, em razdo de suas propriedades psicoativas e do potencial de
uso indevido, sua utilizacdo terapéutica foi descontinuada, ndo havendo atualmente produtos
farmacéuticos regularmente registrados no Brasil contendo esse principio ativo.

Recorda-se que as Novas Substancias Psicoativas constituem um dos principais
desafios contemporaneos para as autoridades sanitarias e de fiscalizacdo em todo o mundo.
Essas substancias sao frequentemente introduzidas no mercado ilicito antes da consolidagcéo de
conhecimentos cientificos robustos acerca de seus efeitos farmacol6gicos, toxicoldgicos e de seus
impactos a saude publica. Nesse contexto, esse composto vem sendo identificada
internacionalmente como uma alternativa ou substituta da cocaina, sendo comercializada em
mercados ilicitos e plataformas eletrénicas voltadas a venda de substancias psicoativas, ainda
nao controladas amplamente.

Em focalizacdo ao risco de sua circulacdo, do ponto de vista farmacolégico, a
preocupacdo sanitaria associada a dimetocaina decorre principalmente de sua semelhanca
funcional com a cocaina, substancia j& submetida ao controle especial previsto na Portaria
SVS/MS n® 344/1998. Ambas atuam predominantemente por meio da inibi¢do do transportador de
dopamina, reduzindo a recaptacdo desse neurotransmissor e elevando sua concentragao na
fenda sinaptica. Esse mecanismo esta diretamente relacionado aos efeitos de estimulagéo
psicomotora, euforia, reforco comportamental, potencial de abuso e desenvolvimento de
dependéncia quimica.

Embora estudos indiquem que a cocaina apresente maior poténcia farmacoldgica na
inibicdo da recaptacao de dopamina, as diferencas observadas ndo afastam a relevancia sanitaria
da dimetocaina. As evidéncias disponiveis demonstram que a substancia mantém afinidade pelo
transportador de dopamina na mesma ordem de grandeza da cocaina, sendo capaz de produzir



efeitos neuroquimicos semelhantes quando administrada em concentragdes mais elevadas.
Resultados experimentais também indicam que ela promove aumento dos niveis extracelulares de
dopamina e € capaz de sustentar comportamentos de autoadministracdo em modelos animais,
caracteristicas classicas associadas ao potencial de abuso de substancias estimulantes.

No que se refere a segurancga toxicoldgica, embora as informagdes disponiveis sobre
a dimetocaina ainda sejam limitadas, os estudos existentes indicam perfil de toxicidade aguda
situado na mesma ordem de grandeza daquele observado para a cocaina. Ademais, a escassez
de informacdes sobre seus efeitos em seres humanos, especialmente em relacao ao uso repetido
e aos impactos de longo prazo, constitui fator adicional de preocupacao. A auséncia de dados
toxicolégicos abrangentes é caracteristica recorrente entre as Novas Substancias Psicoativas e
demanda atuacao regulatéria pautada pelo principio da precaucao, especialmente quando ja ha
evidéncias de potencial de abuso e circulagdo comercial.

A preocupacéo regulatéria € ampliada pelo fato de a substancia estar amplamente
disponivel em mercados online e por registros internacionais demonstrarem sua apreensao em
mais de vinte e cinco paises distribuidos pela Europa, América do Norte, América do Sul, Asia e
Oceania. Tal cenario evidencia que a dimetocaina nao representa fendbmeno isolado ou local, mas
integra uma dinamica global de expansédo de novas substancias destinadas ao mercado ilicito de
drogas.

No Brasil, embora ela ndo se encontre atualmente sujeita ao controle especial
previsto na Portaria SVS/MS n? 344/1998, o recente registro de importagéo interceptada pela
Policia Federal demonstra o interesse concreto em sua introdu¢cdo no mercado nacional. Essa
circunstancia revela risco potencial de ampliagdo de sua disponibilidade e consumo,
especialmente em contextos associados ao trafico e a comercializacdo de substancias psicoativas
ilicitas. No cenario internacional, apesar de a substancia ainda ndo constar das listas das
Convencgoes das Nacdes Unidas sobre drogas, diversos paises ja adotaram medidas regulatérias
proprias para restringir sua circulagao, incluindo Alemanha, Suécia e Roménia. A adogao dessas
medidas reflete o reconhecimento, por diferentes autoridades reguladoras, dos riscos associados
ao potencial de abuso e aos efeitos estimulantes da substancia.

Dessa forma, considerando que a substancia apresenta mecanismo de acao
semelhante ao da cocaina, potencial de abuso e dependéncia demonstrado em estudos
experimentais, circulagdo consolidada no mercado internacional de drogas Ilicitas,
comercializagdo por meios eletrénicos e registros recentes de tentativa de introducao em territério
nacional, mostra-se necessaria a adocao de medidas regulatérias destinadas a restringir sua
circulacado e mitigar os riscos a saude publica.

Assim, materializado o risco associado ao consumo e a circulagdo da substancia em
territdério nacional sem controle sanitario especifico, sugere-se a inclusao da dimetocaina na Lista
F1 (Lista das Substancias Entorpecentes de Uso Proscrito) do Anexo | da Portaria SVS/MS n®
344/1998.

Tais medida permitem o fortalecimento das acdes de prevengao, fiscalizacdo e
repressdo relacionadas a substancia, contribuindo para reduzir sua disponibilidade no mercado
ilicito e reforcando a capacidade do Estado de responder tempestivamente ao surgimento de
novas substancias psicoativas com potencial de causar danos a saude individual e coletiva.

3. DISPOSITIVO

Considero que a proposta apresentada se encontra fundamentada tecnicamente e
motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta de Resolucdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a atualizagcdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de
maio de 1998, para a inclusdo nominal das substancias, acima tratadas, a saber: inclusédo da
substancia MMDPPA (alfa-metil-3,4-metilenodioxifenilpropionamida) na Lista D1 (Lista de



Substéancias Precursoras de Entorpecentes e/ou Psicotropicos) e inclusdo da dimetocaina na Lista
F1 (Lista das Substancias Entorpecentes de Uso Proscrito) e ajustes decorrentes.

E como voto, submetendo a matéria a deliberacdo desta Diretoria Colegiada.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
07/07/2026, as 20:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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